2008f 4fl1QH1 9524ft S. YAMAMOTO OSAKA NO. 0486 P. 28/58 

PCT ORGANISATION MONDlALE DE LA PROPRIBTB INTELLBCTURLLE 

A ^ Bureau international 

DEMANDS INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAJTB DB COOPERATION EN MATIERE DE BREVETS (PCT) 



A61M 25/10, 25/00 



(11) NumeVo de publication Internationale; WO 98/14233 
(43) Date de publication Intonattonale: 9 avrll 1998 (09.04.98) 



(21) Numfro de la 

(22) Date de depdt 



PCT/FR97/01730 
bre 1997 (01.10.97) 



>) Donnto relatives a la priority 

9671 1996 2 octobre 1996 (02.10.96) 



3 NYCOMED S.A. [ER/FR]; Centre d'Affalrcs et 
d'Activltes Tolblac-Massena, 25. qual Panhard et Levassor 
- CE no. 19, F-7J644 Park Cedex 13 (PR). 

(72) Inventeurn; at 

(75) Inventeurs/Depoinnts (US 3 fuUm«nt)i BOUSSIGNAC, 
Georges [FRVFRJ; 1. avenue de Provence. F-92160 Antony 
(FR). HILAIRB, Pierre [FR/FR]; 25, rue Pierre Semard, 
F-75009 Paris (FR). 



(74) 



Lomdnle, 158, rue de 1'Universlre, F-75340 Paris Cedex 
07 (FR). 



Aw rapport de recherche Internationale. 



(54) Title: INFLATABLE TUBS FOR DILATING CATHETER AND METHOD OF MANUFACTURE 
(54) Hires BALLON POUR CATHETER DB DILATATION ET SON PROCBDB DB FABRICATION 
(57) Abstract 

The Invention concerns an inflatable tube for dilating 
catheter and its method of manufacture. This tube consists of 



cylindrical central portion connecting two generally tapered end 
portions characterised in that the said wall comprise* at least 
one series of indentations distributed over said central 



BE 



those distributed on the central portion of the tube, 

of being levelled out by die inflating of die air bag 
predetermined pressure, preferably close to the norma 
for using the tube. The invention is useful for transluminal 



coronary angioplasty and for tr 
of the human or animal body. 

(57) Abre-g*- 

La prisente invention a pour objet un ballon pour catheter 
de dilatation et son proo&ie de fabrication. Selon 1'inventJon, ce 
ballon du type constltue par une parol d' 




...... portion centralo de forme generalement 

cylkdrlque reliant entre elles deux portions d'extremW de forme 
g&utalement tronconique est caracterisd par le fait que tadlte 
parol comporte au mollis una aerie d'empreintes rfpartleg sur 



centrab et/ou sur lesdites portions d'extrfmlw, 
lesdltes empreintes, et notamment les empreintet rfpartieg sur la 
partle centrale du ballon. tftant aptes a etre aplanles sous I'effet 



preTerence volsine de la pression normale d'utlllsation du 
Ion, Anotlcation: angioplastie coronarienne transluminale et 
infections de divers conduitB du corps humaln ou 
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La presente invention a pour objet un nouveau ballon pour cath6tcr dc 
dilatation et son procectt de fabrication. 
S L'invention trouve principalemcnt application dans le domaine de 

l'angioplastie coronarienne transluminal, et peut etre plus generalement utilised 
dans le domaine du traitement des affections de divers conduits du corps humain 
ou animal, tels que par exemple les conduits urinaires et notamment 1'uretrc, ou 
bien encore digestifs et notamment l'oesopbage. 

10 Les rftrecissements des conduits sanguins (vaisseaux, arteres ou veines) sont 

a 1'origine de troubles graves de la circulation, et diverges techniques ont etc 
ddveloppees pour prfvenir de tclles affections. 

Ces techniques font notamment appel a l'utilisation d'un catheter de 
dilatation portant en son extremity distale un dement expanseur gonflable, 

15 denomme* ballon ou ballonnet. 

Dans le cadre de la technique denommee angioplastie coronarienne 
transluminale, un catheter de dilatation est introduit a I'interieur d'une arterc 
coronaire, pour disposer le ballon au niveau dc la stenose. Le ballon est alors 
gonfle" a une pression relativemcnt elcv6e et predetermine, de maniere a 

20 comprimer la stenose dans la paroi de l'artere et retablir ainsi la section normale de 
passage de ladite artere au niveau de la stenose. 

Un cath6tcr de dilatation a ballon peut encore etre utilisd pour la misc cn 
place, a i'interieur du conduit stenose, d'un dispositif communement designe par le 
terme americain "stent", destind a retablir, ou a maintenir, la section normale de 

25 passage du conduit au niveau de la stenose. 

De tels stents comprennent generalement une armature allong6e radialcmcnt 
expansible entre un premier etat resserrc dc diametre r6duit et un second etat 
expanse ou ladite armature presente un diametre sensiblement cgal au diametre 
naturel du conduit corporel a trailer. 

30 Dans leur configuration la plus simple, ces stents sont constitues d'un ou 

plusieurs elements formes d'un fil m&allique d6formable a faible m6moire 
elastique enroule sur Iui-meme suivant une courbe h&icoidale autour d'un ballon, 
l'cxpansion etant forces mecaniquement sous l'cffet du gonfiage dudit ballon. 
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D'une fagon generate, un ballon pour catheter de dilatation est constitufi par 
une parol d'epaisseur sensiblement unifonnc dffinissant une portion centralc 
sensiblenient cyUndrique reliant entre dies deux portions d'extremite de forme 
g6n£ralement tronconique. 
5 Un tel ballon est habituellement realise a partir d'une dbauche tubulaire de 

petite dimension gonflee et dtiree a I'inteneur d'un moule jusqu'a l'obtention de la 
forme desiree. 

Lea ballons utilises jusqu'a present presentent tant au niveau de leur portion 
centrale qu'au niveau de leur portion d'extremire une surface sensiblement lisse. 
10. Dans leur mise en oeuvre, les catheters de dilatation a ballon posent 

differents problemes, comme par exemple des problemes de glisse au niveau des 
conduits corporate a traiter, ou encore des problemes d'encombrement, resultant 
d'un repliage imparfait du ballon, lore du retrait du catheter apres traitement. 

Par ailleurs, lorequ'ils sont utilises pour la mise en place d'un stent, les 
15 ballons, en raison de leur conformation particuliere, ont tendance a serrer le stent 
au cours du gonflage en creant une virole, susceptible de provoquer un 
endommagement plus ou moins important de la paroi du vaisseau a traiter. 

Dans ccs conditions, la presente invention a pour but de resoudre le 
probleme technique consistent en la foumiture d'un ballon pour cathfter de 
20 dilatation d'une nouvellc conception, qui, lore de sa mise en oeuvre dans les 
difffirents traitements rappeles precfidemment, ne pr6sente pas les inconvements 
des ballons utilises jusqu'a ce jour. 

II a 6t6 decouvert, et ceci constitue le fondement de la presente invention, 
qu'il fitait possible d'fiviter les inconvements resultant de la conformation 
25 traditionnelle des ballons pour catheter de dilatation, en formant dans la paroi de 
ceux-ci, des cmpreintes escamotabies dont la conformation est precisement 
fihidiee pour faciliter la mise en oeuvre du ballon dans ses differentes applications. 

Ainsi, selon un premier aspect, la presente invention a pour objet un ballon 
pour catheter de dilatation constitue" par une paroi d'$paisseur sensiblement 
30 uniforme dfifinissant une portion centrale de forme gfinfiralement cylindrique 
reliant entre elles deux portions d'extremite* de forme generalemcnt tronconique, 
caracrerisd en ce que ladlte paroi comportc au moins une seiie d'empreintes 
rfiparties sur iadite portion centrale et/ou sur lesdites portions d'extremite\ lesdites 
empreintes, ct notammcnt les empreintes rfiparties sur la portion centrale du ballon, 
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etant aptcs a etre aplanies sous I'effet du gontlage dudit ballon au-dela d'une 
pression pr6d6termin<e, de preference voisine de la piession normale d'utilisation 
du ballon. 

Ainsi, comme on le comprend, le ballon prfsente en position d'utilisation la 
5 forme habituelle des ballons utilises jusqu'a ce jour et se comporte done d'une 
facon identique. 

Selon un premier mode de realisation de 1'invention, les empreintes 
precitees sont confbnnies pour permettre un positionnement ais6 et stable du 
ballon dans un conduit corporel. 
10 A cet effet, lesdites empreintes peuvent se presenter sous des formes 

extremement varices, re*16ment determinant etant de conttrer, au moins a la portion 
centrale du ballon, un etat de surface irregulier, les irregularites constituent des 
points d'ancrage du ballon a la paroi du conduit corporel a traiter garantissant un 
positionnement ai&6 et stable du ballon. 
15 De preference, les empreintes precitees se prfisenteront sous forme de 

bossages ou de gorges toriques, de bossages ou de gorges helicoldalcs, d'un 
gaufrage ou bien encore de bosses repardes, ds preference de facon regulifcre, sur 
une majeure partie de la surface de la portion centrale du ballon. 

Selon un deuxieme mode de realisation de 1'invention, les empreintes 
20 precitees sont conformees pour faciliter une expansion reguliere d'un stent lors de 
sa mise en place a l'aide d'un catheter de dilatation a ballon. 

A cet effet, les empreintes seront de preference realis6es sous ia forme d'un 
bossage heiicoVdale continu ou discontinu s'etendant sur une majeure partie de la 
surface de la portion centrale du ballon. 
25 Selon un troisfeme mode de realisation de 1'invention, les empreintes 

precitees seront confoimees pour faciliter le pllage et le repliagc du ballon. 

A cet effet, les empreintes seront conformdes pour constituer des amorces 
de pliage et se prescnteront de preference sous forme de gorges s'etendant 
longitudinalement au niveau des portions d'extremite du ballon et eventuellement 
30 au niveau de la portion centrale. 

De telles gorges peuvent presenter des profils varies et en partScuiier des 
profilsenUouenV. 

Selon un second aspect, la presente invention a pour objet un procSde" pour 
la fabrication d'un ballon pour catheter de dilatation tel que defrni prcccdcmmcnt. 
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Ce precede comprend d'unc facon connue en sol les etapes consistent a : 
-extruder une matiere thermoplastique pour former unc 6bauche 
sensiblement tubulaire ; 

- etirer a chaud ladite ebauche kmgitudinalement ct I'cxpanscr radialement 
5 a l'inteneur d'un moulo pour orienter biaxialement ladite matiere thonnoplastiquc, 

et sb caracterise par le fait que ledit moule prfsente sur sa paroi interne des 
empreintes de forme complementairc a celles des empreintes souhaitees sur le 
ballon. 

L'invention sera mieux comprise, et d'autres buts, caractenstiques et 
10 avantages de celle-ci apparaitront plus clairement a la lecture de la description 
explicative qui va suivre, faite en reference aux dessins schfmatiques annexes 
donnes uniquement a titre d'exemples non iimitatifs illustrant plusieurs modes de 
realisation de l'invention, et dans lcsquels : 

- la figure 1 A est une vue schematique en coupe longitudinale illustrant les 
IS problemes de positionnement dans un conduit corporal d'un ballon pour catheter de 

dilatation conforme a l'dtat de la technique ; 

- la figure IB est une vue scmblable & la figure 1A d'un ballon conforme a 
un mode de realisation de la presents invention permettant de r6soudre ce 
probleme de positionnement ; 

20 - la figure 2A est une vue schematique en coupe longitudinale illustrant la 

mise en place d'un stent a l'aide d'un ballon conforme a l'etat de la technique et les 
problemes de giissement du stent en resultant ; 

- la figure 2B est une vue semblable a la figure 2A d'un ballon conforme a 
un mode de realisation de la presente invention permettant dc resoudre ce 

25 probleme ; 

- la figure 3A est une vue schematique d'un ballon conforme a la presente 
invention coraportant des empreintes sous forme de bossages toriques ; 

- la figure 3B est une vue semblable & la figure 3A d'une variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se presentent sous la forme de 

30 gorges toriques ; 

- la figure 3C est une vue semblable a la figure 3A d'unc variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se piesentent sous forme d'un 
bossagc bclicoldal ; 



mm 4^ 1 OB 19»§26tf S. YAMAMOTO OSAKA 



NO. 0486 P. 34/58 



PCT/FR97/01730 



- la figure 3D est une vue semblable & la figure 3A d'une variants de 
realisation du ballon dans Iaquelle les emprelntes se presentent sous forme de 
bosses; 

- la figure 3E est une vue semblable & la figure 3A d'une variants de 
5 realisation du ballon dans Iaquelle les empreintes se presentent sous la forme d'un 

gaufrage; 

-la figure 4 est une vue semblable a la figure 3A d'une variantc de 
realisation du ballon dans Iaquelle les emprelntes se presentent sous forme de 
gorges longitudlnales ; 
10 - la figure 4A est une vue en coupe selon la ligne AA de la figure 4 ; 

- la figure 4B est une vue semblable a la figure 4A montrant le ballon 
pendant sa phase de repliage. 

Le principe sur lequel la presente invention est fondee permet de resoudre 
des problemes varies de mise en place ou d'utilisation des ballons pour cathdter de 
IS dilatation. 

Trois possibilites d'utilisation de la presente invention seront plus 
particuliereraent decrites dans ce qui suit. 

En reference aux figures 1A et IB, on decrira un premier mode de 
realisation de ^invention qui permet de prevenir les problemes de positionnement 
20 d'un ballon dans un conduit corporal. 

On sait que les matieres thennoplastiques utilisees couramment pour la 
fabrication des ballons posent des problemes de "glisse" au niveau des conduits 
corporels dans lesquels ces ballons sont introduits. Pour eviter ces problemes, les 
ballons sont generalement revetus d'une matierc hydrophile destinee a ameliorer la 
25 glisse. Cependant, la mise en place d'un ballon ainsi revetu est delicate en raison 
des risques de glissement lors du gonflage, comme on le comprend en reference a 
la figure 1A. 

Dans cctte figure, le chiffre de reference 1 design© un conduit corporel tel 
qu'un conduit sanguin, le chiffre 2 representant une stenose. 
30 Comme on peut le voir, un ballon treditionnel revetu d'une matiere 

hydrophile 3 presente au cours du gonflage une forme analogue & celle d'un 
suppositoire et a tendance a glisser dans le conduit en raison de cette forme et de 
son revetement. 
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Ce problems peut etre evfte en utilisant, conformement a la presente 
invention, un ballon revfttu ou non dHroe matfere hydiophile dont la partie centrale 
presente au moins dans la phase de positionnement un 6tat de surface inegulier. 

Dans Texeraple represent a la figure IB la paroi du ballon 3 (egalement 
5 represent* a la figure 3A) comporte au niveau de sa portion centrale un ensemble 
de bossages toriques 4 repards de preference de fagon reguliere et formant un 
ensemble de points d'ancragc du ballon a la paroi du conduit corporel 1 a traiter 
garantissant ainsi un positionnement aisc" et stable dudit ballon au niveau de la 
stenosc 2. 

10 Bien entendu d'autres formes de realisation sont possibles pour parvenir a 

ce resultat et en particulier celles qui sont representees aux figures 3B a 3E. 

Dans la variante de realisation representee a la figure 3B, les erapreintes se 
presentent sous forme de gorges toriques rfparties de preference dc facon reguliere 
sur une majeure partie de la surface de la portion centrale du ballon. 

15 Dans la variante de realisation representee a la figure 3C, ces emprcintes se 

presentent sous la forme d'un bossagc helicoidal qui peut etre continu ou 
discontinu, simple ou multiple. 

Dans la variante de realisation representee a la figure 3D, les empreintes 
sont realisees sous forme de bosses ayant chacune sensiblement la forme d'une 

20 cuvette, et qui peuvent 4tre reparties sur une majeure partie de la surface de la 
portion centrale du ballon, par exemple suivant des lignes longitudinales, les 
bosses de chaque ligne etant rcgulicrcmem espacees les unes par rapport aux autrcs 
et decatees longitudinalement par rapport aux bosses de la ligne voistne. 

Dans la variante de realisation representee a la figure 3E, les empreintes se 

25 presentent sous forme de parallilcpip&dcs rectangles obtenus par gaufiage. Ces 
fonnes sont designees dans cette description par le terme de gaufrage. 

En reference aux figures 2A et 2B, on decrira maintenant un deuxieme 
mode de realisation de l'invention qui permet de resoudre les problferoes de mise en 
place d'un stent dans un conduit corporel tel qu'un conduit sanguin. 

30 En raison de sa forme et en particulier de la presence de portions extremes 

dc formes generalement tronconiques, un ballon traditionnel autour duquel a et* 
enrouie un stent a tendance, au cours du gonflage, a comprimer le stent dans sa 
partie centrale, en cream ainsi une virole comme on le comprend en reference a la 
figure 2A. 
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Dans cette figure, le chiffre de reference 5 designe un stent de forme 
traditionnelle. 

Lc ballon conformc a la preaente invention et represente" a la figure 2B 
pcrmct un deploiement regulier du stent dans un canal corporel et un 
5 positionnement aisfi de ce stent sans aucun risque de glisscmcnt longitudinal. 

A cet erlet, le ballon est pourvu d'un bossage hfilicoYdal qui peut fitre 
continu ou discontinu, les spires de ce bossage permettant, comme on le comprend, 
d'obtenir un d6p!oiement guide" du stent. 

On a represent aux figures 4 et 4A un troisieme mode de realisation de 
10 l'invention qui permet de rdsoudre les probleraes de pliage et repliage du ballon, 
notamment lors du retrait du catheter. 

A cet effete un ballon conforme k la prfscntc invention peut fitre pourvu 
d'un ensemble de gorges longitudinaies s'etendant au moins sur les portions 
d'extrimitds du ballon et iventuellement sur la partie centrale de celui-cL 
15 Comma on le comprend, ces gorges forment des amorces de pliage du 

ballon (voir figure 4B) et favorisent non seulement le pliage du ballon avant son 
introduction dans un conduit corporel, mais tgalement le repliage de celui-ci lors 
du retrait apres une intervention. 

De telles gorges peuvent presenter des profils varids et en particulier un 
20 profil en U (voir figure 4A) ou encore un profil en V. 

Bien entendu, la parot d'un ballon conforme a la prcsente invention peut 
etre pourvue de plusieurs senes d'emprcintes difBrentes, chaquc sdrie d'empreintes 
*tant destinee a prftvenir ou a resoudre l'un des trois problemes exposes 
pre*c6demment. 

25 Les ballons conforment a l'invention qui viennent d'fitre dicrits peuvent etre 

fabriquea relativement aisement par un precede consistant a : 

-extruder une matiere thermopiastique pour former une 6bauche 
sensiblemcnt tubulaire ; 

- Itirer a chaud ladite ibauche longitudinalement et i'expanser radialement 
30 a l'inteneur d'un moule pour orienter bi-axialement ladite matiere thermopiastique, 
ledit moule presentant sur sa paroi interne des empreintes de forme 
complemcntaire a celles des empreintes souhaitees sur le ballon. 
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Ce precede se difference des proc6d£s habituellement utilises pour la 
fabrication des ballons, uniquemont par ies empreintes portees par les coquilles du 
moule. 

Les matures thermoplastiques susceptibles d'etre utilises pour la 
5 fabrication des ballons conformes a 1'invention sont notaroment le polyethylene, le 
polytthyleneterephtalate, les polyamides et les copolymers de polyamides. 

Pour une description plus detail lee des tapes connues en soi du proceed 
confonne a ^invention, on poutra se reporter a rtet de la technique existant et 
notarament au brevet americain N%490,421 incorpore ici par reference. 
10 Les empreintes du ballon ainsi obtenues sont aptes a etre aplanies sous 

I'effet du gonflage dudit ballon au-dela d'une pression predeterminee, de 
preference voisine de la pression normale d'utilisation. 

A cet effet, les empreintes presentent des dimensions legerement inferieures 
aux dimensions maximum d f 6tirement de la maticre. On obtient ainsi des zones de 
15 moindre etirement qui presentent un potentiel d'allongement superieur aux autres 
zones et qui permettent done de retrouver une surface Hsse a partir d'une certaine 
pression. Comme on le comprend, les ballons sont, dans un premier temps, gonfles 
a une pression legerement inferieure a la pression normale d'utilisation (par 
exemple de 1'ordre de 1 a 6 bars). Dans ces conditions, le ballon reproduil les 
20 empreintes du moule. 

Lorsque le ballon est gonfle" a une pression plus importante, voisine de la 
pression d'utilisation (8 a 16 bars), ces empreintes disparaissent et le ballon reprend 
une forme cylindrique dans sa partie centrale et tronconique dans ses portions 
d'extremites. 
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REVENPICATrQNS 

1. Ballon pour catheter de dilatation, constiru6 par une paroi d'epaisscur 
scnsiblcmcnt uniforme ddfinissant une portion centrale de forme generalement 

5 cylindrique reliant entre dies deux portions d'extremit* de forme gcncraleraent 
tronconique, caracterise en ce que ladite paroi comports au moins une s6rie 
d'empreintes reparties sur ladite portion centrale et/ou sur lesdites portions 
d'extremite", lesdites empreintes, et notamment les empreintes reparties sur la partie 
centrale du ballon, etant aptes a 6tre apianies sous l'effct du gonflage dudit ballon 
10 au-dela d'une prcssion pred&erminec, de preference voisine de la pression 
normale d'utilisation du ballon. 

2. Ballon selon la revendication 1, caracteris6 en ce que les empreintes 
precitees sont conformees pour permettre un positionnement ais£ et stable du 
ballon dans un conduit corporel et conferent, au moins a la partie centrale du 

15 ballon, un 6tat de surface irregulier. 

3. Ballon selon la revendication 2, caracterise' en ce que les empreintes 
precitees se pifsentent sous forme de bossages ou de gorges toriques, de bossages 
ou de gorges heliwtfdales, d'un gaufrage ou bien encore de bosses rdparties, de 
preference de facon rcguliere, sur une majeure partie do la surface de la portion 

20 centrale du ballon. 

4. Ballon selon la revendication 1, caracterise en ce que les empreintes 
precitees sont conformees pour facilitcr une expansion reguiiere d'un stent lors de 
sa mise en place a l'aide d'un catheter de dilatation a ballon. 

5. Ballon selon la revendication 4, caiactens6 en ce que les empreintes sont 
25 reahsees sous la forme d'un bossage helicoldal continu ou discontinu s'etendant sur 

une majeure partie de la surface de la portion centrale du ballon. 

6. Ballon selon la revendication 1, caracterise en ce que les empreintes 
preratees sont conformees pour faciliter le pliage et le repliage du ballon en 
form ant des amorces de pliage. 

30 7> Ballon selon la revendication 6, caracterise en ce que les empreintes 

precitees se presentent sous forme de gorges s'etendant longitudinalement au 
niveau des portions d'extrcmite" du ballon et eventuellement au niveau de la portion 
Centrale. 
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8. Ballon selon la revindication 7, caracterisS en ce que les gorges prfcitees 
presentcnt un profil en U ou en V. 

9. ProcSde pour la fabrication d'un ballon pour catheter de dilatation tel que 
defini a l'une quelconque des rcvendicat ions 1 a 8, du type consistant a : 

5 -extruder une matiere thermoplastique pour former une ibauche 

sensiblement tubulaire ; 

- dtirer a chaud ladite 6bauche longitudinalcment et I'expanser radialement 
a llnterieur d'un moule pour orienter biaxialement ladite matiere thermoplastique, 
caractens* par le fait que ledit moule presente sur sa paroi interne des empreintes 
10 de forme complementaire a celles des empreintes souhait6cs sur ie ballon. 
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FIG.2B 
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